





YASMIN BASTOS DA SILVA 
 
CORRELAÇÃO DO RISCO DE FRATURA 
OSTEOPORÓTICA EM 10 ANOS CALCULADO PELO 
FRAX COM E SEM DENSITOMETRIA ÓSSEA EM 
MULHERES BRASILEIRAS NA PÓS MENOPAUSA 
 
[CORRELATION BETWEEN OSTEOPOROTIC 
FRACTURE RISK IN 10 YEARS CALCULATED BY 
FRAX WITH AND WITHOUT BONE DENSITOMETRY 





















UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS 
Faculdade de Ciências Médicas 
 
YASMIN BASTOS DA SILVA 
 
CORRELAÇÃO DO RISCO DE FRATURA 
OSTEOPORÓTICA EM 10 ANOS CALCULADO PELO 
FRAX COM E SEM DENSITOMETRIA ÓSSEA EM 
MULHERES BRASILEIRAS NA PÓS MENOPAUSA 
 
[CORRELATION BETWEEN OSTEOPOROTIC 
FRACTURE RISK IN 10 YEARS CALCULATED BY 
FRAX WITH AND WITHOUT BONE DENSITOMETRY 
IN POST MENOPAUSE BRAZILIAN WOMEN] 
 
Dissertação apresentada à Pós-Graduação em Tocoginecologia da 
Faculdade de Ciências Médicas da Universidade Estadual de Campinas como 
parte dos requisitos exigidos para a obtenção do título de Mestre (a) em 
Ciências da Saúde, área de concentração em fisiopatologia ginecológica.  
 
Dissertation submitted to Gynecology and Obstetrics Post-Graduation 
Program of the Medical Sciences School of the University of Campinas for 




ORIENTADORA: PROFª. DRA. LÚCIA HELENA SIMÕES DA COSTA PAIVA 
 
ESTE EXEMPLAR CORRESPONDE À VERSÃO  
FINAL DA DISSERTAÇÃO DEFENDIDA PELO 
ALUNA YASMIN BASTOS DA SILVA, E ORIENTADA PELA  
PROFª. DRA. LÚCIA HELENA SIMÕES DA COSTA PAIVA 
 
 
Assinatura da Orientadora 
 
 












BANCA EXAMINADORA DA DEFESA 
YASMIN BASTOS DA SILVA 
 

















Programa de Pós-Graduação em Tocoginecologia da Faculdade 










Data: 14 / 08 / 2015 








O risco de fratura osteoporótica pode ser avaliado clinicamente baseado em fatores 
clínicos e pela densidade mineral óssea (DMO), entretanto esses parâmetros não 
são bons preditores do risco de fratura. Recentemente, o Brasil foi incluído no 
instrumento fracture risk assessment tool- FRAX-BRASIL, porém seu uso tem sido 
limitado na prática clínica. OBJETIVO: Avaliar o grau de concordância entre o risco 
de fratura em 10 anos calculado pelo FRAX-BRASIL com e sem densitometria em 
mulheres brasileiras na pós-menopausa. MÉTODO: Realizou-se um estudo de 
corte transversal no período de novembro de 2014 a fevereiro de 2015, com 402 
mulheres em acompanhamento no Ambulatório de Menopausa do Hospital da 
Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti em Campinas-SP. Foram incluídas 
mulheres com 40 anos ou mais, em amenorreia há pelo menos 12 meses e com 
exame de densitometria óssea prévio a qualquer tratamento medicamentoso para 
osteopenia ou osteoporose. As mulheres foram entrevistadas por um pesquisador 
durante a consulta de rotina, na qual foram coletadas informações sobre fatores de 
risco necessários para o questionário FRAX-BRASIL e dados da densitometria 
óssea. Os dados obtidos foram inseridos na plataforma online FRAX-BRASIL, em 
que foi calculado o risco para uma fratura maior e de quadril, utilizando-se somente 
os fatores de risco clínicos e o risco incluindo valores de DMO do colo do fêmur em 
g/cm2. ANÁLISE ESTATÍSTICA: Para análise do grau de concordância entre os 
riscos de fraturas com e sem densitometria óssea foi uti lizado o coeficiente de 
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correlação intraclasse (ICC). O Teste de Mann-whitney foi utilizado para 
comparação entre as médias do risco de fratura calculado com e sem DMO; para 
comparação entre as frequências de alto risco calculadas com e sem DMO foi 
utilizado o Teste de comparação entre duas proporções. Para análise da associação 
entre as variáveis clinico/demográficas e a variação do risco de fratura foi utilizada 
a análise de regressão linear. O nível de significância adotado foi <0,05. 
RESULTADOS: A probabilidade de fratura em 10 anos calculada pelo FRAX-
BRASIL para fratura de quadril e para fratura maior somente pelos fatores de risco 
clínicos foi de 0,84% ±1,92 e 4,03% ±2,98 e com DMO foi de 0,83% ±1,76 e 4,05% 
±2,98 respectivamente. O coeficiente de correlação intraclasse entre o FRAX-
BRASIL com e sem DMO foi de 0,76 (IC95% 0,716-0,799) para uma fratura maior 
e de 0,644 (IC95% 0,583-0,698) para fratura de quadril. Ao avaliar as mulheres 
utilizando o FRAX com DMO 0,75% e 5,22% excederam os limiares de alto risco 
para fratura maior e de quadril, respectivamente. Sem o acréscimo da densidade 
óssea 1% e 11,44% apresentaram alto risco para fratura maior e de quadril, 
respectivamente. Dessa forma a recomendação de tratamento foi concordante entre 
o FRAX com e sem DMO em 99,75% dos casos de alto risco de fratura maior e de 
93,78% para o quadril. Os fatores associados a menor variação FRAX com e sem 
foram maior idade, menor DMO, menor T-score e ausência de fratura previa tanto 
para fratura maior como para quadril. O menor IMC esteve associado a menor 
variação do FRAX apenas para fratura maior. CONCLUSÃO: O risco de fratura 
maior ou de quadril foi baixo na população estudada. O FRAX-BRASIL apresentou 
boa concordância para estimar o risco de fratura maior e concordância moderada 
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para fratura de quadril apresentando uma estimativa de risco para fratura 
semelhante com ou sem DMO em nossa população. 
 







The risk of osteoporotic fracture can be clinically evaluated based on clinical factors 
and by the bone mineral density (BMD), but these parameters are not good 
predictors of fracture risk. Recently, Brazil was included in the fracture risk 
assessment tool- FRAX-BRAZIL, but its use has been limited in clinical 
practice. GOAL: To evaluate the degree of correlation between the degree of 
correlation between the risk of fracture in 10 years calculated by FRAX-BRAZIL with 
and without densitometry in Brazilian postmenopausal women. METHODS: A cross-
sectional study was conducted with 402 women followed up at the Menopause 
Ambulatory at the Women's Hospital Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti in Campinas-
SP. Women were included with 40 years or more in amenorrhea for at least 12 
months and with bone densitometry exam prior to any drug treatment for osteopenia 
or osteoporosis. A researcher interviewed the women during a routine visit, where 
information about risk factors necessary for the FRAX-BRAZIL questionnaire and 
data of bone densitometry were collected. The collected data were inserted on the 
online platform FRAX-BRAZIL where the risk for major fractures and of the hip using 
only clinical risk factors and the risk including femoral neck BMD values in 
g/cm2. STATISTICAL ANALYSIS: To analyze the degree of correlation between 
the risk of fractures with and without bone densitometry was used the intraclass 
correlation coefficient (ICC). The Mann-Whitney test was used to compare the 
averages of fracture risk calculated with and without BMD; to compare the 
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frequencies of high risk calculated with and without BMD was used the compare Test 
between two proportions. For analysis of the association between clinical / 
demographic variables and the change of the fracture risk was used linear 
regression analysis. The significance level was <0.05. RESULTS: The fracture 
probability calculated in 10 years by using the FRAX-BRAZIL for hip fracture and 
major fracture only by clinical risk factors was 0.84% ± 1.92 and 4.03 ± 2.98% and 
BMD was 0.83% ± 1.76 and 4.05 ± 2.98%, respectively. The intraclass correlation 
coefficient between the FRAX-BRAZIL with and without BMD was 0.76 (IC95% 
0.716-0.799) for a major fracture and 0.644 (IC95% 0.583-0.698) for hip fracture. 
When evaluating women using FRAX with BMD 0.75% and 5.22% exceeded the 
high-risk thresholds for major and hip fracture, respectively. Without the increase of 
the bone density 1% and 11.44% presented high risk for major fractures and of hip, 
respectively. Then the treatment recommendation was consistent between the 
FRAX with and without BMD in 99.75% of cases of high risk of major fracture and 
93.78% for the hip. Factors associated with less variation FRAX with and without 
were older, lower BMD, lower T-score, and no previous fracture both for major 
fracture as to hip fracture. The BMI was associated with lower variation in the FRAX 
only to major fracture. CONCLUSION: The risk of major fracture or of the hip was 
low in the study population. The FRAX-BRAZIL presented a good correlation to 
estimate the risk of major fractures and moderate agreement for hip fracture 
presenting a risk estimate for similar fracture with or without BMD in our population. 
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As fraturas por fragilidade óssea, causadas em decorrência da osteoporose, 
aumentam substancialmente as taxas de morbidade e mortalidade de mulheres na 
pós-menopausa. O risco de desenvolver uma fratura aumenta com a idade da 
mulher, e dobra a cada 7 ou 8 anos após os 50 anos (1). Essas fraturas também 
estão relacionadas diretamente com uma piora da qualidade de vida, pois os 
pacientes passam a apresentar mais dores crônicas, a ter uma menor percepção 
de bem-estar, a serem mais depressivos e a apresentarem redução da sua 
capacidade física e das atividades sociais (2). 
O Brazilian Osteoporosis Study (BRAZOS), grande estudo sobre 
osteoporose representativo da nossa população, demonstrou que a prevalência 
desse tipo de fratura foi de 15,1% entre as mulheres e 12,8% entre homens. Os 
principais fatores de risco para fratura por fragilidade óssea observados foram a 
idade avançada, menopausa precoce, estilo de vida sedentário, baixa qualidade de 
vida, alta ingestão de fósforo, diabetes mellitus, quedas recorrentes, uso crônico 
dos diazepínicos, e história familiar de fratura de quadril (2). 
Atualmente, o exame de imagem considerado padrão ouro para o diagnóstico 
de osteoporose é a realização de uma avaliação da densidade mineral óssea (DMO) 
da coluna e do quadril do paciente por meio da utilização da densitometria pela 
técnica da dual energy x-ray absorptiometry (DXA) e o resultado se dá por unidades 
de desvio padrão, categorizados em T-score, que são comparados a DMO de 
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indivíduos adultos jovens (saudáveis de 30 anos) do mesmo sexo, raça e etnia. 
Indivíduos com um valor de T-score maior ou igual a -1,0 são classificados como 
normais, os que apresentam valores entre -1,0 e -2,4 são classificadas como 
osteopenia, e aqueles com valor igual ou menor que -2,5 são classificadas como 
osteoporose. Quanto menor a densidade mineral óssea maior o risco de fratura (3, 
4). 
Além da densidade, a qualidade óssea também é de fundamental 
importância para o risco de fratura e não pode ser estimada pela densitometria. Por 
isso, o tratamento de osteoporose não deve ser baseado apenas na DMO, uma vez 
que as mudanças mensuráveis no exame nem sempre acompanham a resposta da 
diminuição do risco de fratura, quando está sendo realizado tratamento com 
antirreabsortivos (1). Acrescente-se a isso, que muitas mulheres na pós-menopausa 
com fraturas não apresentam DMO consistente com o diagnóstico de osteoporose 
(5). O tratamento de osteoporose deve ser guiado com base na associação da DMO 
e dos fatores de risco de fratura (1).  
Devido a importância dessa associação, a Organização Mundial de Saúde 
criou o algoritimo fracture risk assessment tool (FRAX®) com a finalidade de avaliar 
a probabilidade de fratura por fragilidade óssea nos próximos 10 anos, fornecendo 
resultados da probabilidade de fratura de quadril e de uma fratura maior como de 
vertebra, de antebraço e de ombro, expressos em porcentagem. A ferramenta foi 
baseada em dados de nove estudos de coortes de populações do mundo todo, 
como de centros da América do Norte, Europa, Ásia e Austrália. Posteriormente foi 
validada em 11 estudos de coortes que tinham em comum a distribuição geográfica 
e a quantidade de mais de 1 milhão de doentes-ano.  A ferramenta apresenta uma 
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interface traduzida e validada para cada país, incluindo alguns da América do Norte, 
América Latina, Europa, Ásia, Oriente Médio, África e Oceania. Tornando-se 
disponível apenas em países que possuem dados epidemiológicos de fratura e 
mortalidade, no entanto poucos países possuem essas informações (6).  
O cálculo do FRAX é obtido por meio da entrada dos dados por acesso direto 
no site FRAX-BR web site (http://www.shef.ac.uk/FRAX/), no qual são inseridas 
informações do sujeito pesquisado como a idade, sexo, peso e altura (índice de 
massa corpórea, IMC), ocorrência prévia de fratura por fragilidade, história de 
fratura de quadril da mãe ou pai, tabagismo atual, uso de glicocorticoide, presença 
de artrite reumatoide, osteoporose secundária e uso de álcool (≥3 unidades/dia); 
principais fatores de risco considerados pelo FRAX; e  em seguida seleciona-se a 
opção de calcular o risco de fratura utilizando ou não os valores da DMO do colo de 
fêmur. A partir disso, cada país deveria realizar pesquisas para estabelecer um 
limiar por meio do qual estaria indicado iniciar uma intervenção terapêutica para sua 
população (6, 7).  
Nos Estados Unidos a NOF (National Osteoporosis Foundation) recomenda 
que mulheres na pós-menopausa e homens com 50 anos ou mais que apresentem 
osteopenia na densitometria óssea (T-score entre -1,0 a -2,5) nas regiões do colo 
do fêmur, fêmur inteiro ou na coluna lombar e que possuam uma probabilidade ≥ 
3% de fratura de quadril em 10 anos ou a probabilidade ≥ 20% de uma fratura maior 
em 10 anos calculada pela ferramenta FRAX, devem iniciar o tratamento (3). 
De acordo com as recomendações do FRAX, ele não deve ser utilizado em 
pacientes em tratamento ou previamente tratados farmacologicamente para 
osteoporose, pois não foi validado nessa situação, uma vez que esses 
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medicamentos podem alterar a qualidade do osso e o risco de fratura. Sua utilização 
é permitida apenas em pacientes que não foram tratados com terapia hormonal, 
calcitonina e denosumab há pelo menos um ano, ou com bifosfonato nos últimos 
dois anos (exceto em uso oral há menos de 2 meses) (3).  
Apesar dessas recomendações, um estudo no Canadá com 35764 mulheres 
com 50 anos ou mais, tratadas e não tratadas para osteoporose, demonstrou que o 
FRAX é eficaz na predição de fratura em 10 anos de mulheres em tratamento ou 
previamente tratadas para osteoporose, podendo indicar a necessidade de uma 
continuidade no tratamento ou até sua suspensão, entretanto mulheres que já 
fazem uso prolongado e correto de bifosfonatos podem ter o risco para fratura de 
quadril superestimado (8). 
O FRAX foi criado para facilitar a avaliação do risco de fratura dos pacientes 
em muitos ambientes de cuidados primários, onde os recursos, muitas vezes, 
escassos não permitem acesso fácil ao exame de densitometria óssea (9). A 
utilização do FRAX para a predição do risco de fratura em 10 anos está sendo cada 
vez mais utilizado para decidir sobre início do tratamento medicamentoso para 
osteoporose (6).  
Uma pesquisa Irlandesa para estabelecer limiares de intervenção e estimar 
a probabilidade de fratura osteoporótica maior ou de quadril em 10 anos de homens 
e mulheres através do FRAX observou que essa ferramenta é adequada para a 
prática clínica. Ficaram estabelecidos, segundo os seus autores, limiares para o 
tratamento da osteoporose dessa população de acordo com a idade, variando de 
um risco de uma fatura maior de 3,0 % na idade de 40 anos, aumentando para 
18,2% aos 50 anos e até 30 % aos 90 anos de idade (10). 
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Na suíça, um estudo avaliou a partir de uma base de dados nacional, se a 
DMO isolada ou associada aos fatores de risco calculados pelo FRAX, seriam 
melhores para identificar os pacientes com maior probabilidade de fratura. 
Concluíram que risco de fratura baseado somente na DMO não é adequado assim 
como que a avaliação deste risco deve mudar para a probabilidade de fratura em 
10 anos estimada pelo FRAX. Isso futuramente poderá trazer benefícios médicos e 
econômicos ao melhorar as estratégias de tratamento para osteoporose (11).  
Entretanto, ainda há controvérsias quanto ao uso do FRAX na pratica clínica, 
principalmente sem a utilização da DMO. O FRAX sem DMO é mais sensível em 
identificar pacientes com redução da densidade mineral óssea, seu cálculo 
utilizando apenas os fatores de risco seriam comparáveis com uma avaliação feita 
com a densitometria isolada. Também há fortes evidências de que FRAX com ou 
sem DMO é um instrumento bem validado para identificar pacientes que respondem 
as intervenções farmacêuticas (12). 
Um estudo realizado em quatro áreas dos Estados Unidos, comparou o 
FRAX com DMO e um modelo simples de avaliação baseada na idade e em dados 
da densitometria somente, concluíram que os dois mostraram desempenho 
semelhantes ao avaliar a probabilidade de uma fratura de quadril, fratura maior, e 
qualquer outro tipo de fratura em 10 anos. Resultado também observado ao 
comparar o FRAX sem DMO a um modelo mais econômico baseado apenas da 
idade e história de fratura. Sugerindo que o FRAX não melhora a avaliação da 
probabilidade de mulheres mais velhas terem fratura para além do previsto por 
modelos mais simples (13). 
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Em Messina, na Itália, uma pesquisa com 80 mulheres nunca diagnosticadas 
ou tratadas para osteoporose, correlacionou os resultados obtidos pelo FRAX 
baseados apenas nos fatores clinicos com o diagnóstico de osteoporose obtido pela 
ultrassonografia quantitativa (QUS-quantitative ultrasound) em falange. Os 
resultados demonstraram que o FRAX é uma ferramenta adequada para detectar 
mulheres com alto risco de fratura além de o rastreamento de mulheres na pós-
menopausa com a associação do FRAX e QUS pode detectar indivíduos com baixo 
risco evitando realizações de densitometrias ósseas desnecessárias (14). 
De acordo com um estudo realizado na Turquia, com 129 mulheres na pós-
menopausa com osteopenia, o nível de concordância em estimar a probabilidade 
de fratura pelo FRAX com ou sem DMO foi melhor para a fraturas maiores do que 
para fratura de quadril. Entretanto, as recomendações de tratamento para o limiar 
de 3% no quadril foram idênticas com ou sem a densitometria óssea em 93% dos 
casos. A partir desses resultados os autores sugerem que o FRAX sem DMO pode 
ser suficiente para indicar o tratamento de muitos pacientes (15). 
Na Dinamarca, uma pesquisa comparou a concordância entre o risco de 
fratura calculado pelo FRAX com e sem densitometria óssea em 140 mulheres com 
fratura recente no antebraço. Concluíram que sem DMO o risco de fratura pelo 
FRAX foi superestimado, e que a densitometria é importante porque pode modificar 
significativamente o risco de fratura calculado para o indivíduo (16).  
Na Coreia, um estudo realizado por Yoon et al (2014) com 369 indivíduos, 
comparou a utilização do FRAX com ou sem DMO, e concluiu que com ou sem o 
acréscimo da densitometria a ferramenta é eficaz para determinar a prevalência de 
alto risco de fratura em pacientes com osteoporose, além de determinar quais os 
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pacientes com osteopenia que deveriam ou não iniciar o tratamento farmacológico, 
principalmente aqueles com mais de 65anos de idade (17). 
Um estudo canadense também avaliou a probabilidade de fratura estimada 
pelo FRAX em indivíduos acima de 50 anos antes e depois de uma fratura 
confirmada. O cálculo foi feito sem DMO para todos os 1399 pacientes, e com DMO 
para 302 que possuíam DMO disponível. Eles observaram uma boa correlação do 
risco de fratura calculado pelo FRAX sem e com DMO antes e depois de uma 
fratura, tanto para quadril, quanto para uma fratura maior. No entanto, os resultados 
deste estudo também sugerem que o FRAX subestima o risco de fratura antes da 
fratura incidente, principalmente em pacientes sem história de fratura prévia, com 
menos de 65 anos e em homens; e que o cálculo do FRAX negligencia uma 
proporção grande de pacientes que irão apresentar fraturas recorrentes (18).  
Chen et al (2014), realizaram uma pesquisa com 198 homens e mulheres 
chineses, que deram entrada em um hospital de emergência devido a fratura por 
osteoporose. Os autores calcularam os valores de FRAX com e sem DMO para o 
dia anterior a fratura e compararam aos limites de alto risco de fratura estabelecidos 
pela NOF, sendo que a atual fratura não era considerada como fratura prévia. Os 
resultados mostraram que somente 1% dos sujeitos tinha a probabilidade de uma 
fratura maior acima de   ≥ 20 %, e 42,4% tinham a probabilidade de fratura de quadril 
≥3%. O FRAX com e sem densitometria não foi capaz de detectar pacientes de alto 
risco para fratura comparando-os aos limiares estabelecidos pela NOF. Ou seja, 
menos da metade dos pacientes fraturados não seriam classificados pelo FRAX 




El Maghraoui et al (2014) avaliaram a capacidade discriminativa do FRAX 
com e sem DMO na identificação de mulheres na pós-menopausa com fraturas 
vertebrais assintomáticas em Rabat no Marrocos. Observaram que o FRAX sem 
densitometria pode identificar as mulheres com maior risco de fraturas vertebrais 
osteoporóticas assintomáticas, sendo melhor que a avaliação com T-score da 
coluna lombar e do colo do fêmur obtidos com a DMO. Dessa forma, mostrou-se útil 
para triagem de baixo custo dessas mulheres (20).  
Conforme recomendações da National Clinical Guideline Centre (NCGC), do 
Reino Unido, os pacientes devem ser primeiramente avaliados com o FRAX sem 
DMO antes de realizar a densitometria, se o risco de fratura for próximo ao limiar de 
intervenção, deve-se considerar realizar o exame e recalcular o FRAX com o valor 
da DMO. A DMO também deve ser previamente avaliada antes do início de qualquer 
tratamento que tenha efeitos prejudiciais rápidos sob massa óssea. Também 
aconselham que o FRAX deve ser recalculado no futuro se o risco for próximo ao 
limiar de intervenção proposto, e mesmo assim apenas depois de no mínimo 2 anos, 
a não ser que haja mudanças nos fatores de risco. Relatam também que o FRAX 
pode ser alterado por fatores os quais não são incluídos na ferramenta assim como 
o risco pode ser subestimado se o paciente tiver história de múltiplas fraturas, uma 
fratura vertebral previa, alto consumo de álcool ou de altas doses de glicorticoides 
sistêmicos e em caso de osteoporose secundaria (21). 
As evidencias sobre a influência da inclusão de dados da DMO no FRAX 
ainda são inconsistentes, porém estudos sugerem que ela pode ajudar a refinar as 
estimativas calculadas pelo FRAX. Principalmente em pacientes jovens seria 
aconselhável que a DMO fosse incluída ao cálculo do FRAX (22). 
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O FRAX foi criado em 2008, e tem sido cada vez mais utilizado. Em 
decorrência das diferenças populacionais, a ferramenta foi calibrada com base em 
dados epidemiológicos de cada região, portanto só devem ser utilizadas para 
predição do risco de fratura em suas respectivas populações. Na maioria dos países 
em que ele já está validado, o instrumento tem sido utilizado para decisão 
terapêutica. 
No Brasil a ferramenta tornou-se disponível apenas em 2012, com base em 
dados epidemiológicos de prevalência de fratura de quadril e mortalidade de quatro 
estudos clínicos-epidemiológicos realizados em Porto Alegre (23), Sobral (24), 
Marília (25) e Fortaleza (26). Entretanto, ainda não se recomenda sua utilização na 
pratica clínica para decisão terapêutica por algumas limitações, mas principalmente 
porque ainda não estimamos os limiares de risco de fratura para nossa população. 
Atualmente ainda não há estudos sobre a eficácia do FRAX na nossa realidade; a 
terapia geralmente é indicada baseada nos fatores de risco clínicos associados aos 
valores de T-score da densitometria óssea, que sabidamente não parece ser 
suficiente para estimar adequadamente o risco de fratura. 
Existem vários estudos investigando o grau de concordância do risco de 
fratura calculado pelo FRAX incluindo ou não a densitometria e seus efeitos na 
recomendação de tratamento. A concordância entre os escores do FRAX com e 
sem densitometria variam entre 76 a 90% em diferentes estudos (19, 27-29). 
Embora a utilização da densitometria óssea para o cálculo do FRAX seja opcional, 
não existem informações, no Brasil, sobre os níveis de concordância da 




Com desenvolvimento da ferramenta FRAX, tornou-se possível estimar 
previamente a possibilidade da mulher ter uma fratura em 10 anos de acordo com 
os fatores de riscos em que ela apresenta. No Brasil sua validação é recente, 
entretanto sua utilidade na pratica ainda não foi avaliada.  
Os resultados desse estudo poderão contribuir para um maior conhecimento 
da utilidade da ferramenta na pratica clínica em nossa população. Caso demonstre 
boa correlação entre o risco de fratura com e sem densitometria, os profissionais da 
saúde poderão utilizar o FRAX para selecionar as pacientes que devem ser 
encaminhadas para realização de densitometria óssea, uma vez que em nosso país 
não é um exame disponível para toda população.  Além disso, essa informação será 
relevante, também, para estimular e complementar os estudos nessa área, já que 
disponibilizará informações especificas da aplicação dessa ferramenta em uma 






Avaliar o grau de concordância entre o risco de fratura em 10 anos 
calculado pelo FRAX-BRASIL com e sem densitometria em mulheres 
brasileiras na pós-menopausa. 
 
Objetivos Específicos 
 Determinar o risco de fratura de quadril em 10 anos por meio do FRAX-
BRASIL em mulheres brasileiras na pós-menopausa. 
 Determinar o risco de uma fratura maior (vertebra, antebraço e 
ombro) em 10 anos por meio do FRAX-BRASIL em mulheres brasileiras na pós-
menopausa 
 Avaliar a concordância entre o risco de fratura em 10 anos calculado 
pelo FRAX-BRASIL com e sem densitometria óssea nas mulheres brasileiras na 
pós-menopausa. 
 Estudar a correlação entre os fatores clínico/demográficos e o risco 
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Objective: To evaluate the degree of agreement between the 10-year fracture risk in 
postmenopausal Brazilian women, calculated using the WHO Fracture Risk Assessment Tool 
(FRAX)-Brazil, with and without the inclusion of bone mineral density (BMD) values.  
Methods:  A cross-sectional study was conducted with 402 postmenopausal women (≥ 40 
years of age) who had undergone bone densitometry prior to initiating any pharmacologica l 
treatment for osteopenia or osteoporosis. The risks of a major fracture or hip fracture were 
calculated according to the FRAX-Brazil either using clinical risk factors alone or with the 
inclusion of BMD values for the femoral neck in g/cm2.  Results:  The probability of a 
fracture in the following 10 years using only the clinical risk factors was 0.84% ± 1.92 for a 
hip fracture and 4.03% ± 2.98 for a major fracture.  When BMD values were included in the 
algorithm, the probability was 0.83% ± 1.76 for a hip fracture and 4.05% ± 2.98 for a major 
fracture. The intraclass correlation coefficient between the FRAX-Brazil assessed risk with 
and without the inclusion of BMD values was 0.76 (95%CI: 0.716 – 0.799) for a major 
fracture and 0.64 (95%CI: 0.583 – 0.698) for a hip fracture. Conclusion:  The correlation 
found for the FRAX-Brazil score obtained with and without the inclusion of BMD values 
was good for the risk of a major fracture and moderate for the risk of a hip fracture. The 
fracture risk calculated was similar in this population irrespective of whether or not BMD 
values were included in the algorithm. 
 





Today, osteoporosis is diagnosed mainly by evaluating bone mineral density (BMD), 
particularly at the lumbar spine and femoral neck (1,2).  One of the principal consequences 
of osteoporosis is bone fragility fracture.  In addition to bone density, bone quality also plays 
a vital role in evaluating fracture risk.  Therefore, the treatment of osteoporosis cannot be 
established exclusively on BMD values but should be based on the association of BMD and 
the clinical risk factors of fracture (3,4). 
Given the importance of this association, the World Health Organization created a 
fracture risk assessment tool (FRAX) based on epidemiological data on fracture and mortality 
statistics from nine population-based cohort studies conducted around the world.  This tool 
makes it possible to calculate the probability of a major fracture (clinical spine, forearm and 
shoulder) and of a hip fracture over the following ten years (5). 
The FRAX calculation is based on a set of risk factors that include, age, sex, weight 
and height (body mass index [BMI]), any previous occurrence of a fragility fracture, history 
of a hip fracture in the individual’s mother or father, current smoking, use of glucocortico ids, 
the presence of rheumatoid arthritis, secondary osteoporosis and alcohol use (≥ 3 units/day).  
Bone densitometry values for the femoral neck can be included in the algorithm or not (6).  
To standardize the use of the FRAX, the National Osteoporosis Foundation (NOF) defined a 
threshold for intervention, determining that pharmacological treatment should be initiated 
when the 10-year probability of a fracture was ≥ 3% at the hip or ≥ 20% for a major fracture 
(1). 
Since the FRAX allows fracture risk to be calculated even when BMD values are not 
available, this risk can therefore be estimated in many primary care settings where often scant 
resources hamper access to complex tests such as bone densitometry (7).  Some studies have 
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reported that the FRAX score obtained without the inclusion of BMD values is comparable 
to the risk calculated using BMD values alone; however, there are some limitations to the 
use of FRAX in clinical practice (8). 
Various studies have investigated the degree of agreement between fracture risk 
calculated according to the FRAX, with and without inclusion of BMD data, and the 
implications on treatment decisions.  Agreement between the risk assessed by the FRAX with 
and without the inclusion of BMD values in relation to treatment decisions has ranged from 
76% to 93% in different studies (9-13).  Some studies have shown a good correlation both 
for a major fracture and for a hip fracture (14), while according to others this correlation is 
better in the case of a major fracture (10). 
There is no consensus on whether the risk calculated using the FRAX algorithm 
without the inclusion of BMD values represents an appropriate basis on which to determine 
treatment (10,15).  Some studies have reported that the FRAX may underestimate fracture 
risk, thus denying treatment to a large percentage of individuals (14,16); other studies have 
found that this tool may overestimate the risk, which may change significantly when BMD 
values are included (17). 
The FRAX was created in 2008 and has been increasingly used to evaluate fracture 
risk.  In the majority of countries in which it has been validated, the instrument is used as a 
means of reaching a therapeutic decision.  In Brazil, the tool became available only in 2012 
when sufficient epidemiological data became available and were included in the database, 
with the tool then being made available to calculate fracture risk in this population.  Although 
the FRAX can be used without knowledge of BMD, no data are available as yet in Brazil on 
the agreement of the fracture risk calculated using the FRAX-Brazil with and without the 
inclusion of BMD values. 
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This study was conducted with postmenopausal Brazilian women to evaluate the 
degree of agreement between the 10-year fracture risk calculated using the FRAX-Brazil 
algorithm with and without the inclusion of BMD values and to correlate the risk with 
clinical/demographic factors. 
 
Subjects and Methods 
Sample size 
Sample size was calculated based on intraclass correlation coefficients previously 
reported for FRAX with and without knowledge of BMD. A correlation coefficient of 0.867 
(0.812 – 0.906) was considered for a major fracture and 0.641 (0.490 – 0.747) for a hip 
fracture (10).  Significance level was defined as 5% for a power of the test of 80%, resulting 




A cross-sectional study was conducted with 402 postmenopausal women attending a 
routine consultation at the specialist menopause outpatient clinic of the Prof. Dr. José 
Aristodemo Pinotti Women’s Hospital in Campinas, São Paulo, Brazil.  Women of 40 years 
of age or more who had been amenorrheic for at least 12 months and had undergone bone 
densitometry prior to initiating any pharmacological treatment for osteopenia or osteoporosis 
with the exception of calcium and vitamin D were included in the study.  The institute’s 
internal review board approved the study protocol under reference number 853,625 and all 




The women were interviewed to collect information on their use of pharmacologica l 
drugs for osteopenia or osteoporosis, as well as to obtain the data required in the FRAX-
Brazil questionnaire. These data consisted of age, weight and height, history of previous 
fractures, family history of hip fracture, smoking habits, use of glucocorticoids, alcohol 
consumption, and whether or not the woman had rheumatoid arthritis or secondary 
osteoporosis.  Data on BMD T-scores and BMD absolute values in g/cm2 that had been 
measured at the femoral neck during bone densitometry performed prior to initiat ing 
treatment were collected.  After the interview, the data obtained were entered onto the online 
FRAX-Brazil platform directly assessed at the FRAXBR web site 
(http://www.shef.ac.uk/FRAX/) for calculation of the probability of a major fracture or hip 
fracture over the next ten years. 
 
Statistical Analysis 
Absolute frequencies (n) and percentages (%) were calculated for the categorical 
variables, while the numerical variables were described as means, standard deviations and 
ranges (minimum and maximum values).  
To analyze the agreement between the fracture risk calculated with and without 
inclusion of BMD values, intraclass correlation coefficients (ICC) were used, based on the 
Fleiss kappa index (20).  An ICC < 0.4 was considered to reflect poor correlation, 0.4 to 0.75 
moderate correlation, 0.75 to 0.9 good correlation and > 0.9 excellent correlation. 
The Mann-Whitney test was used to compare the mean fracture risk calculated with 
and without the inclusion of BMD values.  The test for comparing two proportions was used 
to compare the frequency of high-risk calculated with and without BMD values.  Linear 
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regression analysis was used to analyze the association between the clinical/demographic 
variables and the variation in fracture risk between the two calculation methods.  The data 
were transformed into ranks.  Significance level was defined as 5%. 
 
Results 
The study included 402 women. Mean age was 59.34 ± 8.96 years (SD; range 37-83 
years). Overall, 41.81% of the women were found to have osteopenia and 22.67% 
osteoporosis at the lumbar spine, while 29.60% had osteopenia and 7.96% osteoporosis at 
the femur. The frequencies or means of each one of the clinical risk factors used in the FRAX 
algorithm are shown in Table 1. 
The mean 10-year fracture risk calculated with and without inclusion of the BMD 
values was 4.05% and 4.03%, respectively, for a major fracture, and 0.83% and 0.84%, 
respectively, for a hip fracture, with no statistically significant differences between the values 
calculated with and without the inclusion of BMD values.  When the patients were classified 
according to the cut-off point defined as determining a high risk of a major fracture (≥ 20%), 
0.75% were defined as high-risk when BMD values were included and 1% when they were 
not.  In 99.75% of cases, the treatment decision according to the NOF threshold was identica l.  
With respect to the hip, 5.22% were defined as having a high risk of fracture (≥ 3%) when 
BMD values were included and 11.44% when they were not, corresponding to an agreement 
of 93.78% with respect to the NOF threshold for pharmacological treatment (Table 2). 
The correlation between the risk assessed by the FRAX with and without the inclus ion 
of BMD values was good for a major fracture and moderate in the case of hip fracture.  The 
intraclass correlation coefficients and 95% confidence intervals (95%CI) were 0.760 (0.716 
21 
 
– 0.799) in the case of a major fracture and 0.644 (0.583 – 0.698) for a hip fracture (Table 
3). 
For a major fracture, linear regression analysis showed a direct association between 
the variation in the FRAX score (Δ FRAX with and without BMD values) and BMI (0.0009) 
and an inverse association with age (<0.0001), BMD at the femoral neck (<0.0001), T-score 
at the femoral neck (<0.0001) and history of a previous fracture (<0.0001) (Table 4).  There 
was no association with a family history of fracture, smoking, use of glucocorticoids, history 
of rheumatoid arthritis, or secondary osteoporosis at either of the sites evaluated. 
 
Discussion 
This study was conducted to evaluate the agreement between fracture risk calculated 
using the FRAX algorithm with and without the inclusion of BMD values. Therefore, it was 
possible to evaluate the impact of including these values in the FRAX when assessing 
postmenopausal women with no previous treatment for osteopenia or osteoporosis. 
The prevalence rate of women at a high risk of fracture, calculated according to the 
FRAX and defined as high-risk according to the NOF criteria (≥ 3% at the hip and ≥ 20% for 
a major fracture), was low in this population: 1% for a major fracture and 11.44% for a hip 
fracture.  A large population-based study conducted in Brazil showed a prevalence rate for a 
self-reported low-impact fracture of 15% in women over 40 years of age (21).  Studies from 
different countries have shown a prevalence rate of high risk based on the FRAX algorithm 
that ranges from 23.3% to 31% for a major fracture (9,22) and from 7.7% to 27.2% for a hip 
fracture (10,11).  These differences may be attributed to the younger age of the population in 
the present study and to the different ethnic characteristics in the various countries. 
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In the present evaluation, the mean risk of fracture was similar with and without the 
inclusion of BMD values in the FRAX.  However, according to Vaquero et al., when BMD 
was included in the FRAX calculation, the mean risk was lower, particularly in patients with 
better bone mass, and the risk was higher in patients with a T-score greater than two standard 
deviations below the mean (23). 
When the cut-off point for a high risk of a major fracture was taken into consideration, 
the results were also similar irrespective of whether or not BMD values were included (1% 
versus 0.75%).  In the study conducted by Leslie et al., the risk of a major fracture remained 
unchanged irrespective of whether or not BMD values were included (9).  Few studies have 
evaluated the effect of including BMD values on the probability of a major fracture because 
the populations studied usually included few individuals at a high risk for this fracture. 
Consequently, it is difficult to compare results.  The results of the present study show that 
the percentage of women at a high risk for hip fracture decreased from 11.44% when BMD 
values were not included to 5.22% when they were.  These data are in agreement with the 
findings of Sarikaya et al. (10) and Yoon et al. (15), who also found that the inclusion of 
BMD values decreased the percentage of individuals reaching the cut-off point that defines 
a high risk of hip fracture.  On the other hand, Ilias et al. evaluated Greek women and reported 
that when BMD values were included more women were classified as being at a high risk of 
hip fracture (11).  This difference could be attributed to the fact that those investigators used 
the reference population of Italy in the FRAX calculation, which may have introduced a bias 
in that study. 
The data from the present study show an agreement of 99.75% for a major fracture 
and 93.78% for a hip fracture insofar as treatment decisions are concerned between the risk 
calculated using the FRAX algorithm with and without the inclusion of BMD values.  These 
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data are similar to the findings of Sarikaya et al., who reported an agreement of 93% for hip 
fractures (10), and to the data reported during validation of the FRAX algorithm in other 
countries, showing agreement that ranged from 85% to 90% (24).  Recent studies have also 
reported degrees of agreement ranging from 76% to 90% between the fracture risk calculated 
using the FRAX with and without the inclusion of BMD values (9-13). 
Correlation was good for a major fracture (ICC 0.760; 95%CI: 0.716 – 0.799) and 
moderate for a hip fracture (ICC 0.644; 95%CI: 0.583 – 0.698).  These findings are similar 
to those reported by other investigators who also found good to moderate agreement for a 
major fracture and poorer agreement for a hip fracture (0.64) (10,17). 
According to the linear regression analysis, age was inversely associated with the 
difference in fracture risk assessed by the FRAX, i.e. in older women, there tended to be less 
of a difference between the risk calculated according to the FRAX with and without the 
inclusion of BMD values.  This finding differs from the results of other studies in which older 
age was found to be associated with greater differences between the FRAX score calculated 
with and without BMD values (12).  The present study showed an inverse association 
between other risk factors such as BMD, T-score and history of a previous fracture and the 
difference in FRAX score when BMD values were included or not.  The association between 
the presence of these factors and a greater risk for fracture has already been well established 
in the literature. 
BMI was found to be directly associated with the difference in the FRAX score with 
and without the inclusion of BMD in the present study, i.e. the higher the BMI, the greater 
the difference in the FRAX score between calculations made with and without BMD values. 
However, this was only valid when calculating the risk of a major fracture.  To the best of 
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our knowledge, no other studies in the literature have evaluated the effect of BMI on FRAX 
score calculated with and without the inclusion of BMD values. 
A bone scan is not universally recommended for individuals evaluated as being at a 
high risk of fracture according to the FRAX score.  It would be expected that the FRAX score 
would vary less with the inclusion of BMD values when the probability of a fracture is 
already well-established by the presence of more extreme values; i.e. the difference would 
be less if the risk were much higher or much lower than 20% or than 3% (22).  Leslie et al. 
found that the great majority of patients (92.8%) are candidates for treatment based on the 
NOF criteria when the FRAX without BMD values results in a high probability of fracture. 
On the other hand, when the risk is found to be low, the criteria for treatment are not met in 
the vast majority of cases. Therefore, the benefit of performing a bone scan is greater in 
individuals with moderate risk (10-19%) (9). 
Although bone densitometry is the gold standard for the evaluation of BMD in women 
over 65 years of age or in women with risk factors, it is an expensive test and is not always 
available within the public healthcare service. Even with private healthcare insurance, there 
may be restrictions with respect to its availability.  Some demographic regions restrict the 
use of this test, even in developed countries such as the United States (25). 
In Brazil, the Ministry of Health standardizes a ratio of 7.1 densitometers for every 
1,000,000 inhabitants (26); however, in practice, there is an overall deficit of equipment (5.6 
devices per 1,000,000 inhabitants).  Furthermore, their distribution is uneven, with an 
abundance of scanners available to private health insurance companies (22.2/1,000,000 





Therefore, new strategies should be defined to select patients who actually need a 
bone scan, thus avoiding performing unnecessary tests.  If the FRAX in itself is an accurate 
instrument for predicting the risk of fracture, it could be used to identify high-risk patients 
who would then be treated without requiring BMD data.  In addition, it could prevent low-
risk patients from undergoing densitometry without any real need.  According to some 
studies, the ideal would be to identify individuals with a moderate risk for fracture in whom 
performing a bone scan would enable a treatment decision to be made (23).  Another proposal 
is the use of FRAX as a screening instrument, identifying women at a high risk of fracture; 
however, a bone scan would then be performed prior to initiating treatment (26).  In this 
respect, one of the problems is that in many countries, including Brazil, the thresholds for 
pharmacological treatment have yet to be defined. Therefore, further studies need to be 
conducted to define these thresholds as quickly as possible, as these data would be of great 
benefit to the population.  Until this happens, the FRAX can be used when bone scans are 
unavailable or when the time required to obtain a scan is too long.  Treatment could then be 
initiated even without a bone scan, since the agreement found under these circumstances is 
good.  Therefore, use of the FRAX without BMD values would constitute the principal 
method with which to classify women, and is considered by some investigators better than 
evaluation by densitometry alone (26). 
There are some limitations associated with the present study.  First, only relative ly 
young postmenopausal women were included, with few elderly women, which is compatible 
with the demographic characteristics of our population.  Furthermore, this is a population of 
women who are being followed up as outpatients at a specialist menopause clinic, which may 
have had an influence on the presence of comorbidities and risk factors, although the results 
show that the risk of fracture was low.  On the other hand, the study included women with 
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any BMD value, with the sample not being limited only to healthy women or to those with a 
diagnosis of osteoporosis. 
 
Conclusion 
The risk of a major fracture or hip fracture was low in this study population.  The 
correlation found between the FRAX-Brazil score with and without the inclusion of BMD 
values was good for the risk of a major fracture and moderate for the risk of a hip fracture in 
this population.  These data will be of use when rethinking strategies for screening women 
for densitometry, with the aim of optimizing public resources, since densitometers are 
unavailable in many regions.  The FRAX appears to constitute a good alternative for 
predicting fracture risk, identifying patients who could be treated without requiring 
knowledge of BMD, thus avoiding submitting patients to densitometry without any real need.  
For this reason, we would like to emphasize the genuine need to define the threshold for 




Table 1. Study population characteristics (N=402) 
Variable  Values 
Age (mean ± SD) 59.46 (±8.54)  
Weight (mean ± SD) 68.23 (±13.12) 
Height (mean ± SD) 154.53 (±6.15) 
BMI (mean ± SD) 28.58 (±5.30) 
Osteopenia / Osteoporosis  
Femur 151 (37.56 %) 
Lumbar spine 256 (64.48 %) 
FRAX  
History previous fracture 61 (15.17%) 
Family history of hip fracture 32 (7.96%) 
Smoking habits 59 (14.68%) 
Use of glucocorticoids 37 (9.20%) 
Rheumatoid arthritis 27 (6,72 %) 
Secondary osteoporosis 142 (35.32%) 
Bone Mineral Density  
Femoral neck (mean ± SD) 
 
g/cm2 0.81 (±0.14) 
T-score -0.82 (± 1.10) 
L1 - L4 (mean ± SD) g/cm2 0.94 (± 0.17) 
T-score -1.43 (± 1.31) 
 




Table 2. The fracture risk calculated using the FRAX-BRAZIL with and without densitometry. 
 Fracture Risk  High Fracture Risk * 
 With BMD 








    n (%) 
Without 
BMD    
n (%) 
p-value2 
Major fracture 4.05 (±2.87) 4.03 (±2.97) 0.6344 3 (0.75%) 4 (1 %) 0.7042 
Hip fracture 0.83 (±1.75) 0.84 (±1.92) 0.5035 21 
(5.22%) 
46 (11.44%) 0.0014 
 
1 - Mann-Whitney test 
2 - Test for comparing two proportions 





Table 3. The intraclass correlation coefficients between the risk for a major and hip fracture 
assessed by the FRAX with and without BMD. 
Correlation FRAX 
(with and without BMD) 
Intraclass correlation 
coefficients (ICC)* 
95% Confidence intervals 
(95 % CI) 
Major fracture 0.760 0.716 – 0.799 
Hip fracture 0.644 0.583 – 0.698 
 
* Fleiss classification (1986) (20):  An ICC < 0.4 poor, 0.4 to 0.75 moderate, 0.75 to 0.9 good 




Tabela 4. Linear Regression Analysis of clinical and demographic factors associated with 
variation in fracture risk with and without BMD values (Δ FRAX with and without BMD).  
  Parameter estimate p-value* 
Major fracture 
Age -3.43 <0.0001 
BMI 3.60 0.0009 
Femoral neck BMD  -283.79 <0.0001 
Femoral neck T-score  -37.26 <0.0001 
History previous fracture -106.87 <0.0001 
Hip fracture 
Age -4.88 <0.0001 
Femoral neck BMD  -306.04 <0.0009 
Femoral neck T-score  -38.40 <0.0001 
History previous fracture -113.39 <0.0001 
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ANEXO 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
AVALIAÇÃO DO RISCO DE FRATURA OSTEOPOROTICA EM 10 ANOS 
CALCULADO PELO FRAX: CORRELAÇÃO COM E SEM DENSITOMETRIA 
ÓSSEA. 
Pesquisadora Responsável: Yasmin Bastos da Silva 
     Eu,__________________________________________________________, fui 
convidada a participar de um estudo que vai avaliar qual a possibilidade de eu 
quebrar um osso como do quadril, ombro, braço ou da coluna nos próximos 10 anos 
a partir do cálculo realizado pelo método chamado FRAX-BRASIL, esse método 
pode ser feito utilizando ou não o resultado do meu exame de densitometria óssea, 
que é um exame semelhante ao de raio-X que serve para avaliar meus ossos, é 
indolor e com exposição à radiação menor que a do raio-X, possuindo riscos 
mínimos a minha saúde. Por isso o objetivo desse estudo é avaliar se o cálculo com 
o FRAX-BRASIL com ou sem exame de densitometria vai ser igual. Essa pesquisa 
trará informações importantes para que médicos e profissionais de saúde possam 
ter um maior conhecimento sobre a possibilidade de eu ter uma fratura devido a 
uma fragilidade dos meus ossos conhecida como osteoporose e a necessidade de 
fazer ou não o exame de densitometria óssea em nossa população. 
    Fui informada que para participar desse estudo responderei uma entrevista na 
qual serão perguntados alguns dados sobre minha identidade, meus hábitos de 
vida, uso de medicamentos, minha saúde e sobre a saúde da minha família. Esta 
entrevista terá uma duração de aproximadamente dez minuto, e não terei gastos 
com a pesquisa pois não será necessário comparecer ao hospital em outro dia que 
não seja da minha consulta de rotina, o pesquisador utilizará a densitometria óssea 
presente no meu prontuário que foi realizada previamente como procedimento da 
consulta de rotina de quem faz acompanhamento no Ambulatório de Menopausa do 
Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti em Campinas-SP. Assim como 
após a entrevista o resultado da minha avaliação pelo FRAX-BRASIL será entregue 
ao médico que discutirá comigo durante a consulta qualquer necessidade de 
tratamento. 
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Poderei me recusar a participar da pesquisa, sem que isso acarrete nenhum 
prejuízo para mim. Se eu aceitar participar do estudo, poderei desistir a qualquer 
momento e, da mesma forma, não terei nenhum prejuízo pela minha desistência. 
Caso recuse ou desista meu acompanhamento e tratamento no Ambulatório de 
Menopausa do Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti não será 
prejudicado. Meus dados permanecerão em sigilo absoluto, mesmo que essa 
pesquisa seja apresentada e/ou publicada em congressos, artigos ou revistas.  
Rubrica do pesquisador:______________  Rubrica do participante:______________ 
 
Posso esclarecer todas as minhas dúvidas com a pesquisadora responsável, a 
Fisioterapeuta Yasmin Bastos da Silva, de 2ª a 6ª feira de 08:00 às 12:00 horas, por 
telefone, pelo número (019) 98378-5066, por email: yasbastos@gmail.com; 
pessoalmente no departamento de ginecologia do Hospital da Mulher Prof. Dr. José 
Aristodemo Pinotti – CAISM: Rua Alexander Fleming, nº 101; CEP 13.083-881 
Campinas-SP. 
Caso eu tenha alguma dúvida ou reclamação, poderei entrar em contato com a 
secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessália 
Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936; 
fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br 
 
Estou ciente de tudo acima descrito e concordo em participar voluntariamente do 
estudo.  
 
Campinas, _____ de ___________________________ de 201___.         
 
__________________________________________ 
Assinatura da Participante 
 
_________________________________________ 
Assinatura da Pesquisadora Responsável 
Yasmin Bastos da Silva 
 
_________________________________________ 
Assinatura do (a) Entrevistador (a) 
Nome: ______________________________________ 
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ANEXO 3 - APROVAÇÃO COMITÊ DE ÉTICA E PESQUISA 
 
 
